Notatka bezpieczenstwa
SBN-RDS-CoreLab-2021-006

RDS/Core Lab / Urinalysis
Wersja 2
23 lipca 2021 r.

Analizator cobas® 6500 i wolnostojacy u 701:
mozliwe nieprawidiowe dopasowanie prébki w
wersjach oprogramowania: 2.2.0 do 2.2.9 i 2.3.0 do
2.3.6

Nazwa wyrobu Analizatory moczu cobas 6500
Analizator mikroskopowy cobas u 701
Analizator moczu cobas u 601

System Analizator moczu cobas 6500 (analizator mikroskopowy cobas u 701
w potaczeniu z analizatorem moczu cobas u 601)
Wolnostojacy analizator mikroskopowy cobas u 701

GMMI / nr czesci Analizator mikroskopowy cobas u 701 - 06390501 001
Analizator moczu cobas u 601 - 06390498 001

Identyfikator wyrobu

Identyfikator produkcyjny Niezaleznie od numeru seryjnego
(Nazwa wyrobu/Kod wyrobu)

Wersja oprogramowania Oprogramowanie 2.2.0 - 2.2.9 (CU w.1 Jednostka Sterujaca z OS
WinPOSReady2009)
Oprogramowanie 2.3.0 - 2.3.6 (CU w.2 Jednostka Sterujaca, Win10)

Szanowni Paristwo,

Opis sytuacji

Jak podano w wersji 1 niniejszej notatki bezpieczeristwa, firma Roche otrzymata jedng reklamacje dotyczacg
mozliwego pomylenia prébek w analizatorach moczu cobas 6500 z wersjgq oprogramowania 2.3.6. Niezgodno$¢
zostata wykryta przez klienta podczas manualnej weryfikacji wynikéw mikroskapii. Nieprawidlowo$¢ dotyczyta kilku
prébek, ktére zgtoszono lekarzom prowadzgcym. Nie stwierdzono zadnego zdarzenia niepozgdanego. Nie miato to
wplywu na wyniki wygenerowane w wolnostojgcym analizatorze cobas u 601

Nieprawidlowo$¢ zostat potwierdzona i wyjasniona.

Pozstepowanie wyjasniajace wykazalo, ze pomylenie prébek spowodowane zostato ograniczeniami w oprogramowaniu
W ostatnim czasie do firmy Roche Diagnostics zostata zgtoszona podobna nieprawidiowo$é. Byta ona spowodowana
tymi samymi ograniczeniami oprogramowania, jednak w pierwszym przypadku niezgodno$¢ spowodowat btad
uzytkownika, dla ktérego rozwigzaniem jest obowigzkowa aktualizacja oprogramowania do wersji 2.3.7 i 2.2.10,
oprogramowanie ze stycznia 2021 r.
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Dalsze postepowanie wyjasniajace wykazato, ze w rzadkich przypadkach moze nieprawidtowo$¢ moze pojawié sig w
pracujgcym osobno analizatorze mikroskopowym cobas u 701.

Systemy, ktérych dotyczy nieprawidtowo$é:
e Analizator moczu cobas 6500 z oprogramowaniem w wersji 2.2.0 - 2.2.9 i 2.3.0-2.3.6
¢  Wolnostojgcy analizator mikroskopowy cabas u 701 z oprogramowaniem w wersji 2.2.0 - 2.2.9i2.3.0 - 2.3.6

Systemy, ktérych nie dotyczy nieprawidtowo$é:

¢ Analizator moczu cobas 6500 z oprogramowaniem w wersji 2.3.7 i 2.2.10

¢ Wolnostojgcy analizator mikroskopowy cobas u 701 z oprogramowaniem w wersji 2.3.7 i 2.2.10
e Analizator moczu cobas u 601

Opisana nieprawidtowo$¢ moze prowadzi¢ do rozbiezno$ci wynikéw prébek i tym samym do mylnej ich interpretacji.
Ze wzgledu na ewentualne ryzyko medyczne zwigzane z tg nieprawidtowoscig, klientdw i uzytkownikéw nalezy
poinformowa¢ za pomaca niniejszej notatki bezpieczeristwa.

Czynnosci podjete przez firme Roche Diagnostics

Nieprawidtowo$¢ zostata usuniety w dostepnej wersji 2.3.7 i 2.2.10 oprogramowania, w postaci obowigzkowej
aktualizacji.

Czynnosci, jakie powinien podjaé klient/uzytkownik

W celu natychmiastowego rozwigzania tej nieprawidtowo$ci zaleca sig klientom, ktérych dotyczy ta nieprawidtowo$é,
wykonanie nastepujacych czynnoSci:

Jesli analizator zostat zatrzymany z powodu pustego pojemnika na kuwety (btad 71321, btad kasety z kuwetami) lub
btad zapetnienia pojemnika na zuzyte kuwety (btad 70401, bfad pojemnika na odpady stale), nalezy przeprowadzit
wszystkie trzy czynnosci w nastepujgcej kolejnosci:

1. Uzy€ kreatora do rozwigzania btedu zasobéw;

2. Odczekaé, az analizator przejdzie do statusu “bezczynno$ci” i nastepnie poddac inicjalizacji u 701. Inicjalizacje
samego u 701 mozna rozpocza¢ z ekranu ,Monitorowanie” -> ,Analizator”-> u 701*;

3. QOdczekaé, az analizator ponownie przejdzie do statusu ,bezczynnosci” i nastgpnie kontynuowaé proces
pomiaru klikajac ,Start” lub wkiadajgc statyw na pozycji priorytetowej buforu wej$ciowego.

*Spowoduje to wySwietlenie ostrzezenia: 71634, biedy zlecenia prébki. Nalezy postapi¢ zgodnie z opisem
umieszczonym w komunikacie ostrzegawczym. Inicjalizacja cobas u 601 jest niepotrzebna.

Powyisze zalecenie jest tak diugo wazne, jak diugo analizator moczu cobas 6500 lub wolnostojgcy analizator
mikroskopowy cobas u 701 pracuje z oprogramowaniem w wersji 2.2.0 - 2.2.9 i 2.3.0 - 2.3.6.
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Przekazywanie niniejszej notatki bezpieczeristwa

Niniejszg notatke nalezy przekaza¢ wszystkim pracownikem organizacii, ktérych moze ona dotyczyé oraz innym
osobom/podmiotom, ktérych moze dotyczyé.

Prosimy o nadanie nalezytej wagi tej notatce i wynikajgcym z niej czynno$ciom, majgcym na celu skuteczno$é
podjetych dziatan korygujacych.

Poniisze o$wiadczenie jest obowigzkowe w krajach Europejskiego Obszaru Gospodarczego, ale nie jest
wymagane dla pozostalych krajéw.

Nizej podpisany potwierdza, ze niniejszg notatke zgtoszono do wiasciwych Organéw Nadzoru, tj. Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

Przepraszamy za wszelkie niedogodnosci, jakie mogly wyniknaé z powyzszej sytuacji i jednoczesnie liczymy na
Paristwa zrozumienie.

Z powazaniem,
Signed by /
Podpisano przez:

: Pawet Zyszko
UChe Roche Diagnostics *
> : Polska Sp. z 0.0. M

Date / Data: 2021- .
Pawet Zyszko 0554 1oss Mateusz Metlerski

Kierownik ds. Produktu Koagulologii, Starszy specjalista ds. Regulacii i Jako$ci
Analityki ogéinej i PoC

Dane kontaktowe:

Roche Diagnostics Polska Sp. z o.0.
Bobrowiecka 8

00-728 Warszawa

Nr tel. 0 800 909 505

E-mail polska.rcsc@roche.com
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